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?абор калибраторов для количественного определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Cyclosporine CalSet Elecsys and cobas e analyzers) -  маркировка 
боковой стороны коробки

Cyclosporine CalSet

For USA:
C all Cyclosporine in a human 

blood matrix 
Cal2 Cyclosporine in a human 

blood matrix

Rx only 04 ^Roche^

REF I (240)05889022190
[lOTI (10)00000000 

2000^ 1-31 
20004)1-01

[GTiN] (01)04015630928491

UDI

Набор калибраторов для количественного определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Cyclosporine CalSet Elecsys and cobas e analyzers) -  макет стикера на 
русском языке

Набор калибраторов для количественного определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Cyclosporine CalSet Elecsys and cobas e analyzers)
Состав;

1. Калибратор 1 (CSA Call), низкий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл - 3 шт.
2. Калибратор 2 (CSA Са12), высокий уровень концентрации, флакон объем 1,0 мл - 3 шт.
3. Этикетка со штрих-кодом - 20 шт.
4. Карта со штрих-кодом.
5. Лист со штрих-кодом.
6. Инструкция по применению.

Регистрационное удостоверение № РЗН 2020/9959 от 
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 05889022190
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3, Этикетка со штрих-кодом - 20 шт.



4. Карта со штрих-кодом

CSA 
CalSet
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5. Лист со штрих-кодом

Cydosporine CalSet

i ‘ *̂ 4bratof Barcode



6. Инструкция по применению

Cyclosporine CalSet cobas'
В  05689022190 
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6  X 1.0 WI

Набор калибраторов Cyctosporine CalSot про|ф48эначон алй калибровки 
юомвстввнноге теста В о с ^  Cydospofino на иммунохимических 
анагмзаторах ElBCsys и соЬ м  е
Тооретм вскоо обосноаш ме
Сускяропг» CatSet ̂  это лиофи1иэ1грованнъА кагмбратор на 0СМ99 
iqxxM чаповаш с дабавпвнием 1В(1С10спорина в двух м»4|втраци1Вс
Набор калибраторов может бш ъ ист)0)пкэовая со всеми лотами 
раагонтов.
Р евгенш — р а б м ю  растворы 
■ C S A C all: 3 флакона, ло 1.0 ил калибратора 1 в кажоом 
-  C SAC aC ;3 флакона, по 1.0 мл калибратора 2 в кажоом 
иикпоспорин а двух понцантра1»тях (около 30 нг(ип и около 1600 tr te i)  
в иатриив крови « л о ввка  консараант.
Анализатор соЬав е 801: Точные эначания калибраторов для 
олрааалвнного лота закоокфованы в алвгтронньос цлрих'колах и 
доступны чвраз соединанив соЬав link. Все прочю  анагюаторы: 
Точные значения калибраторов для определенного лота закодированы 
в иприх-кодах и листе со [дтрих-кодаии калибраторов, вложенном в 
упаковку (также доступном в апоктро»ыом виде)
Знпемия атмбратора
Г^тослеживвеиосгь: Тест Elecsys Cydosporine стандартизирован 
отностел ио эталоннис станоартов. которые прослемивакжя до 
эталонного натермала ifvno cn op w a  по иассе^
Меры преаосторож 1юстм и преяулремлениа 
Для in vitro диагностики для использовамя каапифи1»1роаанньм 
медицинским персоналом. Соблклайте стандартные меру 
првдосторомности. требуемые три офаимнии со всеми 
пабораторныни реагентами.
Отходы из инф екци(м«А отпвпвнтА или имфобиолопмесхих 
лаборагорий:
Гфедупреждение; обращайтесь с отходами как с потена1а.%но 
биологически опасш м  иагтериалом. Утнгкэируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструтоамми и методамм.
Вредное воздействие на окружаншую среду:
Гримвияйтв все соотвешвующие мвстные правила безопасной 
утипиэаиии.
Паспорт безопасности предоставлавтся профаосиональноау 
пользователю по запросу.
Вс» матвртолы чвлоевческого прожэтождвния должны 
раосматриввткся как потенциально инфииф ованше. Вое nponyxnii. 
лолучемые из крови человека, иэппаапиваются топысо ю  кроет 
jPHOpOBs в которой по результатам индивипуальмото обспвоава»мя не 
было обнаружено поверхностного антигена Btpyca гепатита В (НВвАд) 
и антител к  вирусу гепатита С и ВИЧ Методы тестирования 
предусматртваюг использование тестов, которые были одобрены 
Управлеитем гю санитарному надзору за пищевьмм тродуш ии и 
лекарственными qw ocnaM i США (FOA) или соответствуют травоеьм 
нормам. примен|мым к  выводу м вом еских  иэдвгаМ для дюгностики 
in vitro на рынок в Европейском С оков.
Тем не менее, поасопьку ни один из методов исследования не 
поэвопш  погктстыо искпючит> риск инфицирования, обращаться с 
иатвраапани спектег так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериапа пациента. В сл у«е  контакта с  источником всяможного 
инфитерования необиодиио спвдоаэгь указаниям соответствукхцш

Слодует избегать образования п аш  для любьк типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контролы м  материагы).
Гфквогоапение рабочего рвстеора
Растворите содержимое одного флакона, остороямо добавив ровно 
1.0 МП дистиптвфованной т и  даиониэировамюй во№ . и помвспггв 
закрьлый флакон на швйкер для гтвремеимвают путем лостоомюго 
медленного вращения в течение 30 минут до полного раствсрения. 
Избегайте образования лены.

Перенесите аликвоты (300 мкл) растворенного калибратора в 
имфоцентрифужше про6»|жи объемом 2.0 мл. Нвзаиедпительно 
заморозьте аликвоты, предназначенные для хранения при-20 *С
(± 5 -С).
Перед каждой процвди»й калибровки аликвоты должны быть 
предварительно обрвбшаны в соответствии с гроцздурой 
предварнтегъной обработки, описанной в инструтовти 
Elecsys CydOGporine. Перенесите супернатант в пустые ф пакош  с 
этикеткаш  и эа1фыва1а 1»мися 1гры 11стмн (флаконы CalSet ViaO. 
Вькгалнитетаяыю Q w y кагмбровку на каждую гфведарительно 
обребатанную аликвоту.
Обратите внимаше в OTHOuiBHMt анализаторов co te e  е 602 и соЬав е 
801: Как эшкеттси флакона, так и дополнительные этинепт (если 
доступны) содеджат 2 раэлтны х штрих-кода Поверните крьмму 
флакона на 180 * в правипыюе положение, чтобы система прочитала 
штрих-код между желтыкм маркерами. Поместите флакон в прибор как 
обьнно.
Хранение и стабм ш ю сть
Хранить при 2-8 X .
Лиофилиэироеашые калибраторы стабильны до окончания указанного 
срока годности

Стаб1К1ьность растворенных калибраторов:
при -20 (± 5 *С) 28 дней (допусхввгтся топыю 

однократное эаморакетваею)
или три 2-8 *С 7днвй
или три 20-25 *С 5дней

С табш ность предваритвлыю обработиш х калибраторов:
в закрытой гробгрке при 20-25 *С 4часа
на борту анапоаторов до 30 минут (использовать только 

с я ж р в з)
Хранить калибраторы в в е р п н ш ы км  лоложе»«и1 Убедитесь в том. 
что растеор калибратора не попап на внутреннюю noeepwocTbфЫШКИ.
Состед набора
■ Cydosporine CalSet, карточка со штрмскодом./мст со штрихкодами 

кали6(жтора. 2 X 10 этикеток для флаконов
Н е о б х о д ш и  матьрмвяы (не входят в  нвбор)
•  [яЁП1177Б576322.СаСе<У1в18.2 x5 6 , пустые флаконы с 

тег|нм акн1>тмис11 хрыимвкм
-  Иим уною мтвсхие анализаторы соЬ м  е й  реагенты теста 

В в с ^ С у скиросюе
■ Осгилгефованная WW деиом сэчхяажай вода
Для более подробной мтформаиии касательно дополыитетъньп 
необходимых материалов обращайтесь к соответствуюижм 
инструкциям по гримвнению тестов и руководству пользователи на 
анализатор.
Анапмз
Перед гфвдварителымй обрвбожой убедитесь, что температура 
катетбраторое соответствует 26-25 *С.
Гфоцвдура гфв|»аритвльной обрвботхи описана в ооотаетствующвм 
разделе инструкции Elecsys Cydosporine.
Поместите предварительно обработанные калибраторы (в соаиестииьа 
с  остам ой флаконах с  наклеенными этикелш м  со штрихкодами) в 
эсну ta n  образцов.
Считайте всю необкодимую информацию для калибровки теста 
Убесалвсь в том. что предварительно обработанные калибраторы будут 
гфоанапиэ1фованы1к и 1ереш  в течвмю 30 иитут
Слисок литературы
1 Occupational Salety and Health Standards: BtoodborTwpatTogens.

(29 CFR Pan 1910.1(«)). Fed. Register.
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